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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european dg”eévaware (EPAR) pentru Incivo.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente 22 uz.man (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizitiel de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Incivo.

Ce este Incivo?

Incivo este un medicament care contine substantz activa telaprevir. Este disponibil sub forma de
comprimate (375 mg).

Pentru ce se utilizeaza Incivio?

Incivo se utilizeaza pentru tralamentul hepatitei C cronice (de lunga durata) (o boala a ficatului care se
datoreaza infectiei cu virusel iiepatitei C) in asociere cu alte doua medicamente, peginterferon alfa si
ribavirina.

Se utilizeaza la adu'ti ¢y boala hepatica compensata (cand ficatul prezinta leziuni, dar functioneaza in

continuare nornfial ), Iiclusiv ciroza (scleroza a ficatului), fie la pacienti netratati anterior, fie la cei care
au fost dejaiiratitiscu interferon alfa.

Medicanienwil se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cur. se utilizeaza Incivo?

J-atamentul cu Incivo trebuie initiat si monitorizat de un medic cu experienta in abordarea terapeutica
a infectiilor cronice cu virusul hepatitei C.

Trei comprimate de Incivo se inghit intregi de doua ori pe zi in timpul mesei pe o perioada de
12 saptamani. Alternativ, se pot lua doua comprimate de Incivo o data la opt ore in timpul mesei.
Tratamentul cu ribavirind si peginterferon alfa se continua o perioada mai lunga de timp, in functie de
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eventualul tratament anterior al pacientului si de rezultatele analizelor in timpul tratamentului cu
Incivo.

Cum actioneaza Incivo?

Substanta activa din Incivo, telaprevirul, este un inhibitor de proteaza. Aceasta blocheaza actiunea
unei enzime numite proteaza NS3-4A din virusul hepatitei C, care este esentiald pentru ciclul de viata
al acestuia. Acest mecanism mpiedica replicarea virusului hepatitei C in celulele gazda infectate din
organism. Cand Incivo se asociaza cu peginterferon alfa si ribavirina (tratamentul standard actual
pentru hepatita C), probabilitatea distrugerii virusului creste.

Cum a fost studiat Incivo?

Incivo a fost investigat in trei studii principale pe pacienti infectati cu hepatita C. La pgimwl studiu au
participat 1 095 de pacienti netratati anterior, iar cel de-al doilea studiu a cuprins 683 di»pacienti care
fusesera deja tratati cu peginterferon alfa si ribavirind, dar care erau in continuare/infectati. Ambele
studii au comparat Incivo cu placebo (un preparat inactiv) In asociere cu un ciclu Jz tratament cu
peginterferon alfa si ribavirind. Un al treilea studiu, pe pacienti netratati ai tetior, a comparat efectele
administrarii de peginterferon alfa si ribavirina pe parcursul a diferite perpade de timp (fie sase luni,
fie un an) impreuna cu trei luni de tratament cu Incivo. in toate cele™s&studii, principalul indicator al
eficacitatii a fost numarul de pacienti ale caror analize de sange rfusngdicau prezenta virusului hepatitei
C la sase luni dupa sfarsitul tratamentului.

Ce beneficii a prezentat Incivo pe parcursul studiilor?

Tn primul studiu, cand Incivo s-a administrat timp dextrer luni, 75% din pacienti au avut un rezultat
negativ la testul de depistare a virusului hepatitei,C in comparatie cu 44% din pacientii tratati cu
placebo. in al doilea studiu, 88% din paciepsii tsatati cu Incivo timp de trei luni au avut un rezultat
negativ la testul de depistare a virusului hunatitei C in comparatie cu 24% din pacientii tratati cu
placebo. Cel de-al treilea studiu a denianstrat ca, la pacientii tratati cu Incivo, administrarea de
peginterferon alfa si ribavirind tima deysase luni a fost la fel de eficace ca administrarea acestor
medicamente timp de un an, intraca®s2% din pacientii tratati cu acestea timp de sase luni au avut un
rezultat negativ la testul de d=pigtare a virusului hepatitei C in comparatie cu 88% din pacientii care le-
au primit timp de un an.

Care sunt riscur.'e asociate cu Incivo?

Cele mai frecyenre J-fecte secundare asociate cu Incivo (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt an€mie . (nUmar scazut de globule rosii in sdnge), greata (senzatie de rau), diaree, varsaturi,
hemore:2i (Woduli hemoroidali), proctalgie (dureri anale), prurit (mancarime) si eruptii cutanate. Pentru
lista.comp!zta a efectelor secundare raportate asociate cu Incivo, consultati prospectul.

ihciuadeste contraindicat la pacientii care sunt hipersensibili (alergici) la telaprevir sau la oricare dintre
czleialte ingrediente. Este contraindicatd administrarea Incivo in asociere cu alte cateva medicamente,
inclusiv cele care sunt afectate de sau care afecteaza gena CYP3A si antiaritmicele de clasa Ia sau III.
Pentru lista completa de restrictii, consultati prospectul.

De ce a fost aprobat Incivo?

CHMP a considerat ca asocierea Incivo la tratamentul standard reprezinta un progres major in
tratamentul celui mai frecvent tip de hepatitad cu virus C. Comitetul a observat ca atat la pacientii
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netratati anterior, cat si la pacientii care fusesera deja tratati, asocierea Incivo la tratamentul standard
a crescut considerabil num&rul celor care nu prezentau semne de infectie dupd sase luni. In plus,
tratamentul ar putea fi scurtat pentru multi pacienti, iar beneficiile ar putea fi observate la diferite
tipuri de pacienti cu diferite grade de afectare hepatica.

Comitetul a observat ca principalele riscuri identificate au fost eruptiile cutanate severe si posibilitatea
ca virusul sa dezvolte rezistenta la medicament, dar a considerat ca aceste riscuri sunt usor de
controlat. Prin urmare, CHMP a concluzionat ca beneficiile Incivo sunt mai mari decat riscurile asociate
si a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru ca Incivo sa fie utilizat in conditii de sigurant&?

Compania care comercializeaza Incivo va furniza tuturor medicilor care urmeaza sa prescre
medicamentul un pachet educational continand informatii importante de siguranta refeiiioarefia
principalele riscuri asociate cu Incivo, in special riscul de eruptii cutanate si reactii citariate severe.

Alte informatii despre Incivo

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata penti 1éciyo, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 19 septembrie 2011.

EPAR-ul complet pentru Incivo este disponibil pe site-ul agentiei:(eria.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe iwirormatii referitoare la tratamentul
cu Incivo, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, & ERAR) sau adresati-va medicului sau
farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 0C-2053.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002313/human_med_001487.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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